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Evaluation of a training program for the preparation of simulated OTC drug package inserts
for Rx-to-OTC switch candidates by pharmacy school students
　 A training program was conducted at our pharmacy school concerning the necessity of over-the-
counter (OTC) drug sales and counselling tasks undertaken by community pharmacists.  In this study, 
we evaluated the changes in their awareness of pharmacy studies regarding self-medication and the 
professional practice of community pharmacists, as well as their satisfaction with the training.  The 
training program involved the preparation of simulated OTC package inserts for potential prescription 
(Rx)-to-OTC switch candidates and a presentation about the details of these inserts.  A questionnaire 
was distributed to 67 students who participated in the program in 2011, and responses from completed 
questionnaires were analysed (n = 61). Before training, 75.4% and 65.5% of the respondents selected 
‘agree’ or ‘slightly agree’ respectively, as their responses to the statements ‘increase in Rx-to-OTC 
switch is useful for self-medication’ and ‘increase in Rx-to-OTC switch widens pharmacists’ appeal’. 
After training, the response rates were 96.7% and 85.2%, respectively.  Furthermore, 98.3% of the 
respondents indicated that they were satisfied with the training.  These findings suggest that the 
training program was useful for increasing students’ awareness about the importance of OTC sales, 
patient counselling and the professional practice of community pharmacists under the current sales 
system for OTC medicines. 
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る。平成 24 年 6 月からの改正薬事法の完全施行に伴
い、新たな医薬品販売制度の下で一般用医薬品（以下、
OTC 薬）はリスクの程度に応じて第 1 類、第 2 類、第
3 類医薬品の 3 つに区分され、一般生活者への情報提
供の重点化と実効性の向上が求められることとなった。
第 3 類医薬品に対しては特に法的規定はないものの、








用された “ スイッチ OTC 薬 ” が登場してきた。厚生
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ツールの e-Learning システム構築 1）、OTC 薬に関す
る薬学 1 年次早期導入講義 2）及び実務実習事前学習と
しての OTC 薬実習 3）等が報告されている。一方、日



















医薬品学演習（90 分 ×15 コマ）の一部（5 コマ）にお





や日本 OTC 医薬品協会のスイッチ OTC 候補成分、海
外でスイッチ化されている成分リストを提示した後、
演習の概要と進め方について説明した（10 分）。その
後、学生を 10 グループ（各グループ 6 ～ 8 名）に分け、
スイッチ OTC 候補成分の模擬添付文書作成と模擬添
付文書記載項目内容に関する解説資料作成の 2 つの課














ンケートではスイッチ OTC 拡大による OTC 薬の適用
範囲に関する認識変化に加えて、演習に対する満足度
を調査した。解析対象者はアンケート対象者 67 名の








性 47.5％（29 名）であり、年齢構成は 20 代 98.4％（60













　表 2 に “ 現在市販されている OTC 薬 ” と “ スイッ
チ OTC 拡大後の OTC 薬 ” の適用範囲に対する認識に
ついて示した。現在市販されている OTC 薬は「軽度
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21.3％及び 23.0％となった。スイッチ OTC 拡大後の
OTC 薬では全項目において 80％以上が「対応できる・
やや対応できる」と回答した。

























































































































9）。2007 ～ 2009 年度に日本薬学会がまとめたスイッ
チ OTC 候補成分案に対する日本医学会・分科会の見









で、平成 22 年 12 月から平成 23 年 2 月にかけて薬局・
薬店の店舗販売に関する調査が現地に居住する調査員
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